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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana
(v nadaljevanju: JAZMP), na podlagi 25. ¢lena Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 98/09, v
nadaljevanju: ZMedPri) v zvezi z vilogo za odobritev dajanja v uporabo medicinskih pripomockov, za katere
niso bili izvedeni postopki ugotavljanja skladnosti, v izrednih razmerah, predlagatelja Nacionalni institut za
javno zdravje, Trubarjeva 2, 1000 Ljubljana, Slovenija (v nadaljevanju: predlagatelj), z dne 29. 4. 2021, izdaja
naslednjo

ODLOCBO

1. Predlagatelju se odobri dajanje v uporabo medicinskih pripomockov, testov SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit (Colloidal Gold) za vzor&enje v nosu, proizvajalca JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd., Tianjin
International Joint Academy of Biotechnology&Medicine 9th floor, No.220, Dongting Road, TEDA, 300457
Tianjin, Kitajska (referecna stevilka G10313), za izvajanje samotestiranja v okviru posebnega presejalnega
programa za 3olstvo, pod pogoji, ki so doloceni v izreku te odlocbe.

2. Medicinski pripomocki iz prve tocke izreka se lahko dajejo v uporabo 6 mesecev od dneva
pravnomocnosti te odlocbe.

3. Vsaka enota pakiranja mora biti na vidnem mestu oznacena z napisom: »lzredno odobreno za
samotestiranje, za izvajanje posebnega presejalnega programa.«

4. Predlagatelj mora v primeru prepakiranja v manjse enote pakiranja zagotoviti, da je prepakiranje izvedeno
v pogojih, ki ne vplivajo na skladnost pripomockov. Vsaka nova enota mora vsebovati podatke za
identifikacijo in pravilno uporabo pripomocka, vklju¢no z nazivom in naslovom proizvajalca in njegovega
pooblascenega predstavnika, oznacbo iz 3. tocke izreka te odlo¢be, navodili za uporabo in kontaktnimi
podatki predlagatelja.

5. Predlagatelj mora zagotoviti, da so pogoji skladiS¢enja in prevoza taksni, da ne ogrozajo skladnosti
pripomockov.

6. Predlagatelj mora voditi evidenco, ki vsebuje podatek o instituciji, ki so ji bili pripomocki dani v uporabo,
koli¢ini pripomockov, seriji oziroma partiji in ¢asu dajanja pripomockov v uporabo.

7. Predlagatelj mora proizvajalca in JAZMP obvescati o zapletih ali sumih na zaplete, in sicer takoj, ko je bil z
njimi seznanjen in zagotoviti, da je v primeru kakrsnih koli korektivnih ukrepov, ki jih proizvajalec sprejme
v zvezi z varnostjo ali zagotavljanjem skladnosti zadevnih pripomockov, o tem obves¢en tudi JAZMP in da
5o z varnostnim obvestilom obvesceni tudi vsi uporabniki, po navodilih proizvajalca.
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8. Predlagatelj zagotovi, da je s strani proizvajalca nemudoma obves¢en o dejstvu, da je priglaseni organ za
zadevni pripomocek za namene samotestiranja izdal certifikat ES ali da je priglaseni organ zavrnil viogo
za ugotavljanje skladnosti. Predlagatelj mora prejeto informacijo nemudoma sporo¢iti JAZMP.

9. Predlagatelj mora v primeru, da je priglaseni organ zavrnil vlogo za ugotavljanje skladnosti, nemudoma
prenehati z dajanjem medicinskega pripomocka v uporabo za namene samotestiranja.

10. Posebni stroski v postopku niso nastali.

Obrazlozitev:

JAZMP je dne 29. 4. 2021 prejela vlogo predlagatelja za izredno odobritev dajanja v uporabo medicinskih
pripomockov, hitrih antigenskih testov SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) za vzoréenje v nosu,
referecna Stevilka G10313, proizvajalca Joysbio (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd, Tianjin International Joint
Academy of Biotechnology&Medicine 9th floor, N0.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin, Kitajska (v
nadaljevanju: test) za samotestiranje, za izvajanje posebnega presejalnega programa, dolo¢enega z Uredbo o
izvajanju presejalnih programov za zgodnje odkrivanje okuzb z virusom SARS-CoV-2 (Uradni list RS, 3t. 204/20,
20/21,59/21 in 64/21, v nadaljevanju: Uredba o izvajanju presejalnih programov).

Predlagatelj je v viogi predloZil zahtevo, $t. dokumenta 1812-161/2021-1 (346), da JAZMP test, ki je predviden
za profesionalno uporabo, izredno odobri za namene dajanja v uporabo za samotestiranje. Predlagatelj je k
vlogi predloZil naslednjo dokumentacijo: Declaration of honour, dve razli¢ici Izjave ES o skladnosti z dne
28.8.2020in 13.2.2021, navodilo za uporabo v slovenscini, navodila za samotestiranje v 6 korakih, »Certificate
of good manufacturing practices and health products control (SEI/ANVISA - 1116771 - BFP Certificate of
Health Products)«, »FDA Acknowledgment Letters, slikovno gradivo (slike pakiranja, »Certificate of Analysis«),
dokument CIBG, Oceno presejalnega pregleda Sars-CoV-2 za anterio-nosni antigen samo-testi na avstrijskih
Solah, Epidemioloska in mikrobioloska strokovna izhodis¢a glede ponavljajocega prostovoljnega
samotestiranja prebivalstva z neinvazivnimi metodami hitrega testiranja na domu, Obrazec OBR 502-KME-002:
4/12.03.2020 ter Oceno eti¢nosti raziskave $t. 0120-177/2021-7 in Porocilo o verifikaciji hitrega antigenskega
testa proizvajalca Joysbio (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd. Predlozenih je bilo tudi 20 vzorcev testa v enotnem
pakiranju.

Po pregledu dokumentacije je JAZMP ugotovila, da vloga ni popolna, zato je dne 30. 4. 2021 predlagatelja
pozvala k dopolnitvi vioge s pooblastilom proizvajalca predlagatelju, dokazilom glede postopka certifikacije,
informacijami glede uporabe testa, vkljutno z metodami vzoréenja in opredelitvijo, za katero starostno
skupino (otroci/dijaki/studentje) je test namenjen/priporo¢en za samouporabo, informacijami glede
porocanja rezultatov/ravnanja v primeru pozitivnega ali negativnega rezultata, informacijami glede prevoda
navodil za in navedbe v navodilih, ali se lahko otroci testirajo sami oziroma do katerega leta potrebujejo pomo¢
odrasle osebe ter dokazilom o placilu upravne takse.

Predlagatelj je vlogo dne 5. 5. 2021 delno dopolnil z zahtevo, $t. dokumenta 1812-161/2021-3 (346), kjer je
predlozil pooblastilo proizvajalca, dodatna pojasnila Ministrstva za zdravje, $t. 181-71/2021/3 z dne 4. 5. 2021
ter pojasnilo Nacionalnega laboratorija za zdravje, okolje in hrano, natanéneje elektronsko sporo¢ilo - Zohar
Cretnik, s podatki o starostni strukturi sodelujocih v postopku izvedbe verifikacije. JAZMP je dne 7. 5. 2021
prejela od proizvajalca tudi dokazilo o tem, da je test v postopku certifikacije oziroma, da je bila vioga za
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certifikacijo za samotestiranje vlozena pri ustreznem priglasenem organu. Dne, 7. 5. 2021, je JAZMP prejela
tudi dodatne informacije s strani Ministrstva za zdravje glede ciljnih skupin, izvajalcev, obsega in postopka
izvedbe samotestiranja oseb s hitrimi antigenskimi testi na SARS-CoV-2.

JAZMP je dne 12. 5. 2021 prejela dopolnitev vioge z navodili za samotestiranje, kjer je naveden tudi podatek,
od katerega leta dalje se lahko samotestiranje izvaja samostojno.

V skladu s 25. ¢lenom ZMedPri lahko organ, pristojen za medicinske pripomocke, na podlagi ustrezno
utemeljene zahteve predlagatelja odobri dajanje na trg oziroma v uporabo v Republiki Sloveniji medicinskih
pripomockov, za katere niso bili izvedeni postopki ugotavljanja skladnosti, v izrednih razmerah (epidemije,
zastrupitve, jedrska ali radiolo$ka nesreca ali podobno) ali iz drugih razlogov, ¢e gre za varovanje javnega
zdravja.

JAZMP je v postopku izredne odobritve dajanja v uporabo testov, za katere niso bili izvedeni postopki
ugotavljanja skladnosti za samotestiranje, presojala utemeljenost zahteve predlagatelja in vidike varovanja
javnega zdravja glede na epidemijo. Ocenjevala je, ali so izpolnjeni pogoji za to, da se odobri spremembo
predvidenega namena testa, ki je Ze dan na trg, kot test, ki je namenjen za uporabo s strani strokovnjakov, na
nacin, da se test da v uporabo kot pripomocek za samotestiranje, in presojala med potencialnimi koristmi in
morebitnimi tveganji izredne odobritve. JAZMP je v okviru preverjanja pogojev presojala, ali obstaja
utemeljena potreba po tovrstni izredni odobritvi, ali so testi oznaceni s CE oznako kot skladni z Direktivo
98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih za profesionalno uporabo, ali vsebujejo vse
komponente za ustrezno izvedbo samotestiranja od zacetka do zavrZenja testa, ali so testi varni in enostavni,
torej primerni za samouporabo ter v sklopu tega, ali so ustrezno oznaceni in imajo navodila, primerna za ciljno
skupino, ki jih bo uporabljala ter ali testi dosegajo merila uc¢inkovitosti, ki jih je postavila strokovna skupina,
tako z vidika ucinkovitosti, deklarirane s strani proizvajalca, kot tudi uc¢inkovitosti, potrjene s strani neodvisne
potrditvene Studije.

JAZMP je v okviru presoje utemeljenosti zahteve predlagatelja, predhodno preverila utemeljenost potrebe po
dostopnosti testov za samotestiranje. Iziemna pomembnost in nujnost samotestiranja kot posebnega
presejalnega programa za zgodnje odkrivanje okuzb z virusom SARS-CoV-2 za obvladovanje epidemije
COVID- 19, ki je razglaSena v Republiki Sloveniji, je bila izkazana z dopisom Franca Vindisarja, drzavnega
sekretarja Ministrstva za zdravje, v katerem Ministrstvo izpostavlja, da se bo z uporabo testov za samotestiranje
v sklopu posebnega presejanja ciljne skupine populacije, zagotovilo bolj varno 3olsko okolje ter sprostilo
zmogljivosti za izvajanje cepljenja, ki tudi predstavlja pomemben ukrep omejevanja Sirjenja te nalezljive
bolezni. lzvajanje posebnih presejalnih programov, tudi s samotestiranjem, je zaradi ucinkovitejsega
zamejevanja $irjenja nalezljive bolezni COVID-19, doloceno po Uredbi o izvajanju presejalnih programov, ki
utemeljuje potrebo po dostopnosti testov za samotestiranje. Zgodnje odkrivanje okuzbe s testiranjem je
bistvenega pomena v boju proti tej bolezni z jasno priporoeno vlogo hitrih antigenskih testov. Z
javnozdravstvenega vidika ima samotestiranje lahko dolo¢ene prednosti, kot so lazja dostopnost do testiranja,
hitra pridobitev rezultatov, podpora zgodnjemu odkrivanju klicenoscev in posledi¢no zmanjsanje prenosov.
Posledi¢no so teste za samotestiranje v nekaterih ciljnih populacijah kot je $olstvo, tudiz izrednimi odobritvami
omogocile Stevilne drzave ¢lanice, saj na trgu certificiranih testov za ta namen v tem trenutku primanjkuje.
Evropski center za nadzor in preprecevanje bolezni (ECDC) pa je implementacijske vidike samotestiranja
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povzel v svojih recentnih smernicah. JAZMP ocenjuje, da je potreba po izredni odobritvi testov za
samotestiranje, za katere sicer$nji postopki ugotavljanja skladnosti za ta namen niso bili izvedeni, glede na
epidemijo in omejeno dostopnost testov, pri katerih so postopki ugotavljanja skladnosti ze zaklju¢eni,
javnozdravstveno utemeljena.

Nadalje je JAZMP presojala, ali so testi oznaceni z oznako CE kot skladni z Direktivo 98/79/ES o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih za profesionalno uporabo. Hitri antigenski testi na SARS-CoV-2 so
in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki, ki so regulirani izdelki in morajo zato, da so lahko dani na trg ali v
uporabo, izpolnjevati pogoje skladnosti - bistvene zahteve, kot jih dolo¢a Direktiva 98/79/ES. Skladnost
predpostavlja varnost, kakovost in ucinkovitost za predviden namen, pripomocki za katere se $teje, da
izpolnjujejo bistvene zahteve, pa morajo nositi oznako o skladnosti CE, ki je oznaka, ki jo namesti proizvajalec
po postopku izjave ES o skladnosti, s katerim zagotavlja in izjavlja, da izdelki izpolnjujejo zahteve direktive, ki
veljajo zanje. JAZMP je ugotovila, da imajo testi ustrezno names$ceno oznako CE, predlagatelj je predlozil tudi
proizvajal¢evo izjavo o ES skladnosti, s ¢imer je izkazal, da so testi skladni z Direktivo 98/79/ES o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih za profesionalno uporabo. V sklopu dopolnitev je JAZMP pridobila
tudi dokazilo proizvajalca, da je pristopil k certificiranju svojega testa za samotestiranje s strani priglasenega
organa, kar je zakonit postopek za dajanje na trg in v uporabo testov za samotestiranje. Glede na to, da
certificiranje v Evropi predstavlja ozko grlo, saj primanjkuje priglasenih organov za ta namen, postopki pa so
dolgotrajni in proizvajalci ¢akajo tudi po ve¢ mesecev na obravnavo vioge, JAZMP ocenjuje, da je ze pogodba
med proizvajalcem in priglasenim organom dovoljSen dokaz o nameri in prizadevanjih proizvajalca doseci
certificiranje svojega izdelka. Ker je JAZMP ugotovila, da postopki ugotavljanja skladnosti ze potekajo, vendar
v Casu trajanja izredne potrebe po dostopnosti tovrstnih testov v Republiki Sloveniji, postopki $e ne bodo
zakljuceni, je JAZMP v tocki 2 izreka te odlo¢be dovolila dajanje v uporabo testov za samotestiranje 6 mesecev
od dneva pravnomocnosti te odlocbe, saj se pricakuje, da bodo po preteku tega obdobja, na trgu Ze na voljo
testi za samotestiranje, pri katerih so postopki ugotavljanja skladnosti ze zaklju¢eni. Hkrati je JAZMP zavezancu
nalozila, da zagotovi, da je s strani proizvajalca nemudoma obves¢en o nastopu skladnosti (certificiranju)
zadevnega pripomocka za samotestiranje ter tudi o morebitni zavrnitvi certificiranja (8. to¢ka izreka te odlo¢be)
ter da oboje nemudoma sporoci JAZMP. V skladu s tocko 9 izreka te odlocbe, pa je JAZMP dovoljenje za
uporabo testov izdala pod razveznim pogojem in dolocila, da mora zavezanec nemudoma prenehati z
dajanjem v uporabo zadevnih testov, ¢e bo priglaseni organ zavrnil viogo za ugotavljanje skladnosti zadevnih
testov za namene samotestiranja.

Testi namenjeni za samotestiranje, torej za samouporabo s strani nestrokovnjakov (posameznikov brez
specificne zdravstvene oziroma medicinske izobrazbe) za uporabo doma ali v drugih nezdravstvenih okoljih,
morajo biti dodatno zasnovani in izdelani tako, da delujejo v skladu z njihovim predvidenim namenom, ob
upostevanju spretnosti in sredstev, ki so na voljo uporabnikom, ter vpliva, ki izhaja iz razli¢nosti same uporabe.
JAZMP je s tega vidika presojala, ali testi (kompleti) vsebujejo vse komponente za ustrezno izvedbo
samotestiranja od zaCetka do zavrzenja testa. JAZMP je na podlagi predloZenih vzorcev testov ocenila, da imajo
testi vse potrebne komponente za uspesno izvedbo testa. K proizvajal¢evim navodilom za uporabo je
predlagatelj pripravil letak z informacijami v slovenskem jeziku s slikovnim prikazom korakov testiranja,
interpretacije rezultatov, vkljucuje pa tudi telefonsko stevilko, na kateri lahko uporabnik dobi dodatne nasvete
ali pomo¢. Po Direktivi 98/79/ES je za pripomocke za samotestiranje $e posebej dolo¢eno, da se lahko
specificne podrobnosti tudi izpusti pod pogojem, da druge informacije, ki jih je priskrbel proizvajalec,
zadoscajo, da lahko uporabnik pripomocek uporabi in razume rezultate, ki jih daje (kaze) pripomocek. JAZMP
je preverila navodila za uporabo ter na podlagi prejetih vzorcev in navodil za uporabo ugotovila, da je test
enostaven za uporabo, upostevajo¢ tudi dejstvo, da bodo test uporabljali in navodilom sledili otroci,
adolescenti - 3olniki. Hkrati je JAZMP presojala tudi vidik varne uporabe za samotestiranje in varnosti testov.
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Iz navodil izhaja, da je test namenjen za vzorcenje z manj invazivho metodo — odvzem brisa iz nosu (sprednji
del nosne votline), kar, skupaj z jasnimi in eksplicitnimi navodili, naredi uporabo varno, tveganja pa minimalna.
Dodatno je JAZMP, z namenom informiranja o izku$njah in varnosti z zadevnim testom v Avstriji, kjer se mu
kot testu za samotestiranje omogoca dostopnost, od avstrijskega pristojnega organa pridobila informacije, da
v zvezi z zadevnim medicinskim pripomockom niso prejeli nobenega vigilanénega porocila ali druge
informacije, na podlagi katerih bi morali iz tveganja nadzorstveno ukrepati. Ce je pripomo¢ek namenjen
samotestiranju, mora biti to jasno navedeno, hkrati pa mora biti jasno, Se posebej, ko gre za ve¢je koli¢ine
pripomockov, da je pripomocek odobren izredno. JAZMP je teste za samouporabo odobrila pod pogojem, da
mora biti vsaka enota pakiranja na vidnem mestu oznacena z napisom oziroma oznako: »lzredno odobreno za
samotestiranje, za izvajanje posebnega presejalnega programac, kot izhaja iz 3. tocke izreka te odlocbe, s ¢imer
se zagotovi razpoznava namembnosti ter dejstvo, da je test za ta namen odobren izredno. Kon¢ni uporabnik
posameznik mora za ustrezno izvedbo testa pridobiti vse komponente testa v nespremenjeni obliki, vklju¢no
zvsemi informacijami za pravilno izvedbo in tudi hranjenje testov. Za to mora biti s strani predlagatelja, ki daje
teste v uporabo poskrbljeno, da uporabnik prejme vse komponente in informacije, ne glede na to, ali se bo
teste dalo v uporabo skupinsko pod nadzorom (npr. v razredu z nac¢rtovano izvedbo samotestiranja) ali pa se
bo razdeljevanje testov (dajanje v uporabo) zgodilo na nacin, da bodo uporabniki teste prejeli za uporabo v
domacem okolju. Pri prilagoditvah pakiranja za namene ustrezne oskrbe uporabnikov je treba poskrbeti, da je
prilagoditev izvedena kakovostno, da prilagoditev ne vpliva na skladnost testa ali posameznih komponent ter
da je na koncu uporabnik izpostavljen enakim informacijam, kot ce bi prejel v roke originalno zapakiran test
(komplet). Zato je izredna odobritev testa podvrzena pogoju, kot izhaja iz 4. tocke izreka te odlocbe, in sicer da
mora v primeru prepakiranja v manjSe enote pakiranja za namene ustreznega dajanja v uporabo, biti
prepakiranje izvedeno v takSnih pogojih, da ne more vplivati na prvotno stanje zadevnih medicinskih
pripomockov oziroma komponent kompleta. Vsaka nova prepakirana enota mora vsebovati vse potrebne
podatke o tem, za kateri izdelek gre, vklju¢no z oznacbo iz 3. tocke izreka te odlocbe, naziv in naslov
proizvajalca in njegovega pooblas¢enega predstavnika, ustrezna navodila za uporabo in kontaktne podatke
predlagatelja. Eden izmed klju¢nih elementov zagotavljanja varnosti pripomockov je nadzor po dajanju na trg
oziroma v uporabo, katere klju¢ni del je sledljivost. Oba elementa pripomoreta k ustreznejsemu ravnanju
subjektov, kadar so potrebni korektivni ukrepi, vezani na pripomocke. V sled navedenega je JAZMP od
predlagatelja zahtevala, da predlozi pooblastilo proizvajalca za izredno odobritev dajanja zadevnih testov v
uporabo. PredloZeno pooblastilo proizvajalca daje zagotovilo, da se kot proizvajalec zaveda in se strinja z
spremembo namembnosti (uporabe) zadevnega testa na teritoriju Republike Slovenije, tudi glede nadaljnje
odgovornosti za izpolnjevanje zahtev, $e posebej tistih v sklopu sistematskega postopka za pregledovanje
izkusenj, pridobljenih pri pripomockih v po-proizvodni fazi in uresni¢evanje ustreznih nacinov za uporabo
morebitnih potrebnih popravnih ukrepov, ob upostevanju narave in tveganj v zvezi z izdelki. Ker pa
predlagatelj teste daje v uporabo na nacin, da bo teste dal v uporabo institucijam, ki bodo teste izrocile
konénim uporabnikom, je JAZMP za zagotovitev varnosti in sledljivosti pripomockov, predlagatelju nalozila
dodatne obveznosti, in sicer, da zagotovi, da so pogoji skladis¢enja in prevoza taksni, da ne ogrozajo skladnosti
zadevnih medicinskih pripomockov, kot izhaja iz 5. tocke izreka te odlo¢be. Nadalje je JAZMP za namene
sledljivosti in morebitnega korektivnega ukrepanja, predlagatelju nalozila, da mora voditi evidenco, ki vsebuje
podatek o instituciji, ki so ji bili dani pripomocki v uporabo, koli¢ini pripomockov (katera serija oziroma partija)
in ¢asu dajanja pripomockov v uporabo, kot izhaja iz 6. tocke izreka te odlocbe. Predlagatelj mora vzpostaviti
sistem (vigilance), kar pomeni, da mora proizvajalca in JAZMP obvescati o zapletih, takoj ko je bil z njimi
seznanjen in zagotoviti, da je obvescen o kakrsnih koli korektivnih ukrepih, ki jih proizvajalec sprejme v zveziz
zadevnim pripomockom za obravnavo vprasanj o varnosti ali zagotavljanje skladnosti pripomockov, kot to
izhaja iz 7. tocke izreka te odlocbe.

Prav tako je JAZMP preverila, ali testi dosegajo merila ucinkovitosti, ki jih je postavila strokovna skupina
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infektologov in mikrobiologov, imenovana na podlagi Zakona o za¢asnih ukrepih za omilitev in odpravo
posledic COVID-19 (Uradni list RS, §t. 152/20 in 175/20 - ZIUOPDVE), in sicer tako ucinkovitosti, deklarirane s
strani proizvajalca, kot tudi ucinkovitosti, potrjene s strani neodvisne potrditvene 3tudije. Iz navodil
proizvajalca izhaja, da je obcutljivost testa 98,13 % in specificnost 99,22 %, kar ustreza merilom strokovne
skupine (obcutljivost = 95 % in specifi¢nost = 97 %) in tudi priporo¢ilom Evropskega sveta z dne 22. 1. 2021
glede skupnega okvira za uporabo in validacijo hitrih antigenskih testov ter vzajemno priznavanje rezultatov
testov na COVID-19 v EU. Predlagatel;j je v vlogi predlozil porocilo o potrditveni studiji, opravljeni z zadevnim
testom s strani NLZOH. Studija je pokazala konsistentno visoko specifi¢nost (= 97 % - merilo strokovne skupine)
in pa tudi ustrezno obcutljivost (= 80 % - merilo strokovne skupine) za populacijo oseb, ko je breme virusa
najvisje in tudi populacijo otrok.

Na podlagi izvedene presoje JAZMP zakljucuje, da so tveganja, ki izhajajo iz dejstva, da za zadevni test za
namene samotestiranja niso bili izvedeni postopki ugotavljanja skladnosti s strani priglasenega organa, ob
upostevanju pogojev, dolocenih v izreku te odlo¢be, ustrezno obvladovana.

v.

JAZMP je po pregledu zahteve s strani predlagatelja, ob upostevanju izkazanih potreb in po izvedeni oceni
razmerja med koristmi in tveganji in z interesom varovanja javnega zdravja v lu¢i epidemije COVID-19
ugotovila, da je dajanje v uporabo medicinskih pripomockov iz prve tocke izreka te odlo¢be, utemeljeno. V
skladu z navedenim je JAZMP odlocila, da odobri dajanje v uporabo medicinskih pripomo¢kov za
samotestiranje za izvajanje posebnega presejalnega programa za Solstvo na podrocju Republike Slovenije, pod
pogoji, ki so navedeni v izreku te odlocbe.

Upravna taksa na podlagi tarifnih $t. 1 in 3 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, §t. 106/10 - uradno
precidceno besedilo, 14/15 - ZUUJFO, 84/15 - ZZelP-J, 32/16, 30/18 — ZKZa3 in 189/20 - ZFRO) za vlogo in izdajo
te odloc¢be v znesku 22,60 EUR je bila pla¢ana dne 4. 5. 2021.

Pouk o pravnem sredstvu:

Zoper to odloc¢bo je dovoljena pritozba na Ministrstvo za zdravje, Stefanova 5, 1000 Ljubljana, v roku 15 dni od
vrocitve odlocbe. Pritozbo je potrebno vloZiti pisno ali ustno na zapisnik pri Javni agenciji Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke, Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana ter na podlagi tarife t. 2 Zakona o
upravnih taksah (Uradni list RS, 5t. 106/10 - uradno precis¢eno besedilo, 14/15 — ZUUJFO, 84/15 - ZZelP-J,
32/16,30/18 - ZKZas in 189/20 - ZFRO) v dobro prora¢una Republike Slovenije placati upravno takso 18,10 EUR
na racun $t.01100-1000315637, sklic 11 27650-7111002. Pritozbi se prilozi kopija te odlo¢be.

Postopek vodila: V postopku odlo¢il:

Tina Jereb Savinek

Vidja sveEo?aIka podrogja |
W

Vodja sektorja Z ici ripomocke

Vroditi:
- Nacionalni institut za javno zdravje, Trubarjeva 2, 1000 Ljubljana, Slovenija, - osebno po ZUP
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